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Warszawa, 4 sierpnia 2020 r.

Stanowisko ZPP w sprawie projektu ustawy o zmianie niektérych ustaw w celu zapewnienia

funkcjonowania ochrony zdrowia w zwigzku z epidemig COVID-19 oraz po jej ustaniu

Zwigzek Przedsiebiorcéw i Pracodawcow przedstawia stanowisko w sprawie rzgdowego projektu ustawy
o zmianie niektérych ustaw w celu zapewnienia funkcjonowania ochrony zdrowia w zwigzku z epidemia

COVID-19 oraz po jej ustaniu.

ZPP ocenia pozytywnie wszelkie dziatania majgce na celu zwiekszenie bezpieczenstwa lekowego polskich
pacjentéw. Wiele rozwigzan przedstawionych w projekcie, takich jak zdalne przeprowadzanie kontroli
przez inspektoréw GIS, zasady prowadzenia dziatalnosci wytwodrczej, importowej lub dystrybucyjnej
substancji czynnych czy produktoéw leczniczych, jak i obrotu hurtowego produktéw leczniczych zastuguje
na poparcie. Przedstawiony projekt zawiera réwniez regulacje, odnosnie ktérych Zwigzek przedstawia

krytyczng opinie oraz rekomendacje zmian.

Zauwaza sie, ze w projektowanych przepisach dotyczacych zapotrzebowania (zgodnie z art. ust. 2), gdzie
wystepuje ,podmiot wykonujacy dziatalnos¢ leczniczg” jest niezgodnos$é z przepisem art. 4 ust. 2 PF,
w ktérym jest mowa o szpitalu lub lekarzu leczacym poza szpitalem, co jest pojeciem wezszym od pojecia

»podmiotu wykonujgcego dziatalnos¢ leczniczgy”.

Watpliwosci wzbudza takze propozycja obowigzku podpisywania wniosku o import interwencyjny (art.
4 ust. 8 PF) nie tylko przez osobe upowazniong do reprezentowania hurtowni farmaceutycznej, ale takze
przez osobe odpowiedzialng. W konsekwencji, osoba odpowiedzialna (ktéra nie musi posiadac
upowaznienia do reprezentowania podmiotu prowadzgcego hurtownie farmaceutyczng) bedzie
decydowata o sprowadzeniu przez hurtownie farmaceutyczng danego produktu leczniczego z zagranicy.
Rozwigzanie to wykracza to poza regulacje prawa farmaceutycznego zawarte w art. 85 PF i wigze sie

z wprowadzeniem nowych obowigzkéw administracyjnych na podmioty gospodarcze.
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ZPP zauwaza, ze prowadzone sg prace nad elektronizacjg postepowania w zakresie wydawania zgéd
Ministra Zdrowia. Dziatania te sg zgodne z oczekiwaniami rynku oraz programem cyfryzacji kolejnych
obszaréw gospodarki, jak i administracji publicznej. Jednakze w art. 4 ust. 8 PF proponuje sie wykreslenie
sformutowan wskazujgcych, ze jedynym podmiotem uprawnionym do ztozenia wniosku w wersji
elektronicznej jest hurtownia farmaceutyczna. Wprowadzenie nowych przepiséow (art. 4aa-4ad PF)
w niezmienionej wersji spowoduje powstanie duzej niepewnosci interpretacyjnej co do mozliwosci
wystepowania z inicjatywg do Ministra Zdrowia o zabezpieczenie potrzeb polskiego rynku przez inne
podmioty niz hurtownie farmaceutyczne. Nalezy nadmienié, ze moze to skutkowaé¢ wprowadzeniem
swego rodzaju monopolu dla hurtowni farmaceutycznych do pozyskiwania zgdd Ministra Zdrowia.

W konsekwencji wptynie to na destabilizacje rynku zamoéwien publicznych.

ZPP rekomenduje takze wprowadzenie do Prawa farmaceutycznego przepisow umozliwiajgcych
wykonywanie obowigzkébw w ramach pracy zdalnej przez Osoby Odpowiedzialne, Osoby
Wykwalifikowane oraz Osoby Kompetentne. Rozwigzanie to pozwala zapewnic¢ ciggtosé pracy
w sytuacjach zwigzanych z zaktéceniem obrotu gospodarczego (i dziatania rynku farmaceutycznego)

w okresie ew. dalszych kryzyséw epidemicznych.

Kolejne watpliwosci budzg przepisy art. 77a PF. Aktualne ich brzmienie rodzi ryzyko uznania, ze umowa,
o ktérej mowa w art. 77a ust. 1 PF, to jedyny dopuszczalny sposdb zlecania czynnosci podwykonawcom
przez podmioty dziatajgce na rynku hurtowym. Konieczne jest doprecyzowanie ze mozliwos¢ zawierania
umowy o przechowywanie lub dostarczanie w imieniu podmiotu odpowiedzialnego stuzy wytacznie
implementacji przepisu art. 20 lit. b Rozporzadzenia delegowanego Komisji (UE) 2016/161 z dnia
2 pazdziernika 2015 .

Ponadto, art. 77a ust. 4 ww. ustawy zostat sformutowany w sposdéb zbyt szeroki w stosunku do celu,
ktoremu zapewne miat stuzy¢. Obecne sformutowanie ust. 4 budzi watpliwosci dotyczgce dopuszczalnosci
niektérych praktyk, niezwigzanych z weryfikacjg autentycznosci leku, m.in. w zakresie korzystania przez
hurtownikéw z ustug transportowych i innych ustug ,towarzyszacych” samemu przechowywaniu lub
dostarczaniu produktéw leczniczych, korzystanie z zewnetrznych dostawcow systemow elektronicznych,

ustug transportowych czy sity robocze;.
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Ponadto, w projektowanym art. 13b ust. 3 ustawy o systemie informacji w ochronie zdrowia wprowadza
zasade, ze dokumentowi powstatemu w wyniku digitalizacji dokumentacji medycznej nie mozna odmadwié
mocy dowodowe]. Powyzsze niefortunne sformutowanie, moze prowadzi¢ do braku mozliwosci
podwazenia wiarygodnosci wszystkim, nawet ewidentnie sfatszowanym dokumentom. Intencja
ustawodawcy, skadinad stuszna, powinna zapewne prowadzié¢ do stwierdzenia, ze dokument powstaty

w wyniku digitalizacji dokumentacji medycznej posiada moc dowodows3.

ZPP konsekwentnie zaznacza, ze stymulowane powinny byé rozwigzania pozwalajgce krajowym
producentom na planowanie i realizacje inwestycji oraz zachecajgce firmy zagraniczne do uruchomienia
produkcji lekdw w Polsce. Dzi$, nasz Kraj jest silnie uzalezniony od importu substancji czynnych (API) z Indii
i Chin. Negatywnym skutkiem tego zjawiska byty wystepujgce w ostatnich latach kryzysy lekowe . Konieczne
sg dziatania, ktére pozwolg na zabezpieczenie rodzimej produkcji lekéw oraz pozwolg uniezalezni¢ sie od

lekéw importowanych.

Sposobem na wzmocnienie bezpieczeristwa lekowego Polski jest rozwdj produkcji lekéw oraz substancji
czynnych w Polsce. Odpowiednie wsparcie dla branzy farmaceutycznej bedzie gwarantem dostaw wysokiej
jakosci lekéw dla polskich pacjentéw. ZPP zwraca po raz kolejny uwage, ze zasadnym jest wprowadzenie
refundacyjnego trybu rozwojowego, w postaci tzw. RTR+ promujgcego przy refundacji lekéw firmy

produkujgce w Polsce.

Watpliwosci budzi art. 3 pkt 10 projektu ustawy — w zakresie projektowanego art. 122b ust. 6 PF oraz art.
5 pkt 2 — odnosnie projektowanego art. 44aa ust. 1 ustawy o przeciwdziataniu narkomanii. ZPP nie
dostrzega uzasadnienia dla braku koniecznosci okazania sie legitymacjg stuzbowg przy rozpoczeciu
kontroli przez kontrolujgcego za posrednictwem urzadzen technicznych umozliwiajgcych

przeprowadzenie ich na odlegtos¢ z jednoczesnym bezposrednim przekazem obrazu i dzwieku.

Zauwaza sie rowniez, ze znaczna czes$¢ rozwigzan dot. ochrony zdrowia w okresie epidemii COVID-19
okazato sie by¢ skutecznymi. Nie rodzity i nie rodzg one negatywnych skutkéw dla pacjenta. Majac to na
uwadze, zasadne wydaje sie by¢ wdrozenie opisywanych rozwigzan do porzadku prawnego, takze po
okresie epidemii. Wsréd tych rozwigzan nalezy wymieni¢ m.in. mozliwos¢ uzyskania numeru certyfikatu

produktu leczniczego z GIF poprzez zgtoszenie za posrednictwem e-maila, czy mozliwos¢ dostawy lekéw
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do pacjenta w ramach leczenia szpitalnego w okresie stanu zagrozenia epidemicznego lub stanu epidemii.
W kwietniu br. GIF dopuscit hurtownie farmaceutyczne wykonujace dziatania logistyczne na rzecz danego
podmiotu leczniczego, w ramach zawartych uméw dostaw, do dowozenia produktéw leczniczych
wydawanych z aptek szpitalnych bezposrednio do miejsca zamieszkania pacjenta lub do jego
przedstawiciela ustawowego przy zachowaniu w czasie transportu warunkéw Dobrej Praktyki
Dystrybucyjnej (rozdziat 9 Rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie wymagann Dobrej Praktyki
Dystrybucyjnej). Praktyczne dziatanie tego rozwigzania, sktania do wprowadzenia lekéw znajdujgcych sie

aktualnie w programach lekowych do dystrybucji aptecznej.

Zwigzek Przedsiebiorcow i Pracodawcdw zwraca sie o uwzglednienie uwag zawartych w niniejszym

stanowisku.

2Zwiqzek Przedsiebiorcow i Pracodawcow
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